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　　[摘要]　为了分析膀胱微射频治疗女性难治性膀胱过度活动症(OAB)的疗效并确定未来的研究重点,选取

了2021年3月—2022年1月浙江省人民医院门诊行该疗法治疗的30例女性 OAB患者,共行4次治疗以及14
周随访,并比较患者首次治疗前后的排尿日记数据和完成整个阶段治疗前后膀胱过度活动症评分(OABSS)和膀

胱状态患者感知度调查表(PPBC)。结果显示,经首次治疗后患者排尿日记数据比较差异有统计学意义(P<
0.05);完成了整个阶段治疗后患者 OABSS评分和PPBC评分比较差异亦有统计学意义(P<0.05)。提示膀胱

微射频疗法对女性难治性 OAB的症状改善有一定程度上的疗效,但长期的治疗效果仍需进一步观察和研究,相
对于其他治疗方式也需进一步对比。
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Abstract　Inordertoanalyzetheefficacyofmicro-radiofrequencyinthetreatmentoffemalerefractoryover-
activebladder(OAB)anddeterminethefocusoffutureresearch,30femaleOABpatientsweretreatedfor4times
withthistherapyintheoutpatientclinicofZhejiangProvincialPeople'sHospitalfrom March2021toJanuary2022
andfollowedupfor14weeks.ThevoidingdiarydatabeforeandafterthefirsttreatmentandtheOABSSscoreand
PPBCscorebeforeandafterthewholestageoftreatmentwerecompared.Theresultsshowedthattherewassig-
nificantdifferenceinvoidingdiarydataafterthefirsttreatment(P<0.05),OABSSscoreandPPBCscoreafter
thewholestageoftreatment(P<0.05).Itissuggestedthatmicro-radiofrequencytherapycanimprovethe
symptomsoffemalerefractoryOABtoacertainextent,butthelong-termtherapeuticeffectstillneedsfurtherob-
servation,study,andfurthercomparisonwithothertreatmentmethods.
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　　膀胱微射频疗法是一种治疗膀胱过度活动症

(overactivebladder,OAB)的全新方式,是通过附

着在导管表面的射频天线,通过尿道进入膀胱,将
位置和强度精确控制的微射频能量传递到膀胱壁

下的神经纤维,使得部分神经暂时性钝化失去感应

功能,降低过度传递神经信号到大脑,降低膀胱的

灵敏度,降低排尿的频率和尿意感。从而达到治疗

效果的一种新技术,该方法在之前的研究中已经被

证实了可行性[1]。这种术式作用于膀胱三角区,该
区有着丰富的神经末梢,排尿行为受到交感神经和

副交感神经的协调控制。尤其是交感神经,如果过

度活跃,那么会导致尿液感知过度灵敏,引起感觉

型 OAB。所以,三角区交感和副交感的平衡是控

制关键,之前报道的选择性去神经膀胱术治疗的手

术方式也是作用于膀胱三角区,已被证明能够在术

后至少1年时间内改善患者的排尿症状以及生活

质量[2]。回顾性分析2021年3月—2022年1月浙

江省人民医院门诊治疗的30例行膀胱微射频治疗

OAB患者的临床资料,初步探讨膀胱微射频治疗

的有效性。
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1　资料与方法

1.1　一般资料

选取我院2021年3月—2022年1月门诊治疗

的 OAB患者30例,年龄18~57岁,平均37.5岁,
对所有患者进行膀胱三角区微射频治疗。纳入标

准:①年龄≥18岁的女性;②符合难治性 OAB诊

断标准的患者;③正常的上尿路功能,膀胱容量>
100mL;④未用或使用 OAB药物或其他疗法已处

于部分稳定期;⑤自愿参加本试验;⑥能够与研究

者良好交流,并愿意遵照整个试验要求。排除标

准:①怀孕、哺乳期的妇女;②具有尿路梗阻等继发

性 OAB症状者;③合并有1周内未控制泌尿系统

感染者;④肾功能不全,血肌酐大于正常值1.5倍

者;⑤合并有手术禁忌证者;⑥体内已植入任何神

经刺激器、心脏起搏器、植入式除颤器者;⑦存在恶

性肿瘤等严重影响健康的伴随性疾病;⑧近12个月

内接受过肉毒毒素治疗者;⑨对乳胶材料过敏者;⑩
存在影响试验/手术疗效的其他伴随疾病;◈11试验前

3个月参加过其他临床试验者;◈12研究者认为不宜参

加研究的其他情况。30例患者均无既往其他病史,
均无心功能或者肝功能不全,均无药物食物过敏史

以及既往手术史,所有患者都可耐受手术,本次研

究经过伦理委员会和患者本人同意,所有患者均签

署知情同意书,所有患者在性别、身体状况以及病

情等一般资料之间差异性并不明显,具有可比性。
1.2　方法

1.2.1　治疗前准备　对患者进行各项必要的生命

体征的检查,对患者所能耐受的治疗时间进行

评估。
1.2.2　治疗方法　准备过程:患者取平躺位,将射

频连接器插入微射频治疗仪的 RF输出接口处(采
用设备专利号:国际专利·国际首创·浙江省二类

创新医疗器械015号;名称:微射频治疗仪;主机型

号:RT-OABS-I,导管型号 RT-CAT-A),输入患者

信息,对患者尿道口进行无菌消毒3次后戴无菌手

套取出导管,之后连接射频连接器后调整至合适贴

合度值,然后在电极上均匀涂上凝胶,再次连接射

频连接器后调整电极贴合度,看到数值变化减少超

过1000以上则为导管性能正常。然后断开射频连

接器,参照导尿管插入方式将导管的电极片向下插

入膀胱,有尿液导出时,再往里送入1cm,取生理

盐水25mL用注射器注入球囊,轻轻往外牵拉直

到无法拉出,导管插入完成。
1.2.3　治疗过程　①敏感度测试阶段:连接射频

连接器,以0.5 W 的功率通过附着在导尿管表面

的射频天线对膀胱三角区的壁下神经纤维进行消

融钝化,时间为30s,询问患者对治疗的反应,如果

反馈有尿急、热感或其他不适感,可停止测试。如

果反馈没感觉,在设置功率为1W 重复上述操作,

时间为30s,并再次询问患者反应,若无不适开启

正式治疗。此阶段测试如果患者出现不适反应要

特别关注患者耐受程度,在治疗的功率下出现不可

耐受情况时需及时下调功率。②正式治疗阶段:操
作方式不变的情况下以0.5W-1W-1.5W-2W
逐渐上调治疗功率来分为4个阶段,每阶段治疗时

间均为5min,总治疗时间20min。注意每阶段治疗

中段都需要询问患者可耐受度,如有不适及时下调

功率至患者可接受程度再开始治疗,后续阶段均按

照此功率进行治疗。③治疗后检查阶段:4个阶段治

疗结束后断开射频连接器,用注射器抽光球囊内生

理盐水后轻轻抽出导管,检查导管前端是否有血液,
雨衣是否完整。确认无异常后患者可返回病房。④
后续治疗及随访:患者在进行第1次治疗后,间隔1
周以同样方法进行第2次治疗,随访3周,以上设

为核心试验期共计4周;之后为3周的空白期,分
别于第7周、第8周以同样方法进行第3次和第4
次治疗,随访至第14周。以上设为试验扩展期。
1.3　观察指标

对完成第1次治疗的患者记录治疗前后3d
数据:①平均24h排尿次数;②平均夜间排尿次

数。对完整的完成核心试验期以及试验扩展期(长
达14周的4次治疗以及术后随访)的18例患者于

治疗前和完成整个试验扩展期后记录以下指标:①
白天排尿的次数:≤7次为0分,8~14次为1分,
≥15次为2分;②夜间排尿次数:0次为0分,1次

为1分,2次为2分,≥3次为3分;③尿急:无尿急

为0分,每周≤1次为1分,每周>1次为2分,每
日1次为3分,每日2~4次为4分,每日≥5次为

5分;④是否有急迫性尿失禁:每周≤1次为1分,
每周>1次为2分,每日1次为3分,每日2~4次

为4分,每日≥5次为5分。以上指标根据患者排

尿情况的客观指标而采用膀胱过度活动症评分

(OABSS)问卷表;另外据患者治疗前后对自身膀

胱状态的主观感觉采用膀胱状态患者感知度调查

表(PPBC),包括指标如下:不引起任何不适为1
分,只引起很小的不适为2分,可引起很小的不适

为3分,可引起中度的不适为4分,可导致很难受

为5分,可导致非常难受为6分。以上2种表无论

从填写依从性、疾病相关性以及患者个人感受代表

性均具有较好的代表性[3]。
1.4　统计学方法

用SPSS25.0统计软件进行数据分析,治疗前

后资料比较用配对样本秩和检验,以P<0.05为

差异有统计学意义。
2　结果

第1次治疗后,30例患者中因手术不耐受以

及未达到个人预期效果等原因9例停止后续治疗,
其余21例中仅有18例(60.0%)记录了治疗前后
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3d排尿数据,共得到18份有效排尿日记数据;又
于首次治疗结束后剔除未按时进行试验拓展期治

疗的患者1例,剩余17例均成功进入试验扩展期

完成14周的总疗程并记录了 OABSS和PPBC调

查表,共得到17份(56.7%)有效调查表统计数据。
对完成第1次治疗并且在治疗前后3d记录

了平均24h排尿次数和夜尿次数的18例患者数

据进行对比。24h排尿次数对比结果表明,在第1
次膀胱微射频治疗过后18例中有12例24h排尿

次数有不同程度的减少,改善率为 40.0%(12/
30),其中最显著的1例减少14次;2例患者进行首

次治疗后24h排尿次数增高,恶化率为6.7%(2/

30);4例患者首次治疗前后排尿次数并未改善,无
效率为13.3%(4/30);两组治疗前与治疗后的排

尿次数比较差异有统计学意义(P=0.002),见图

1。夜尿次数对比结果表明,在第1次膀胱微射频

治疗过后的18例患者中有11例夜尿次数得到不

同程度的减少,改善率为36.7%(11/30);同样的2
例患者进行首次治疗后夜尿次数反而增高,恶化率

为6.7%(2/30);5例患者首次治疗前后夜尿次数

并未改善,无效率为16.7%(5/30);治疗前与治疗

后的平均夜间排尿次数比较差异有统计学意义

(P=0.012),见图2。

图1　首次治疗前后3d平均24h排尿次数比较

图2　首次治疗前后3d平均夜尿次数比较

　　对成功完成试验扩展期的17例患者治疗前后

收集到的 OABSS评分以及PPBC评分比较,治疗

前后的 OABSS评分结果表明,17例中有14例在

完成 整 阶 段 治 疗 后 评 分 得 到 改 善,改 善 率 为

46.7%(14/30);3例患者在接受整阶段治疗后排

尿症状并未改善,无效率为10.0%(3/30);没有患

者出现排尿症状恶化;患者治疗前与治疗后的

OABSS评分比较差异有统计学意义(P=0.004),

见图3。而对患者的术后个体满意度相关性最大

的PPBC评分治疗前后对比结果显示,有10例患

者对自身完成治疗后的膀胱状态感受到了改善,改
善率为33.3%(10/30);7例患者自觉治疗前后膀

胱状态无差异,无效率为23.3%(7/30);没有患者

表示治疗后膀胱状态变得更差;患者治疗前与治疗

后的 PPBC 评 分 比 较 差 异 有 统 计 学 意 义 (P =
0.004),见图4。
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图3　治疗前后OABSS评分比较

图4　治疗前后PPBC评分比较

3　讨论

OAB在女性中较为常见,据报道男女患病率

约为1∶10。OAB明显影响患者的生活质量[4]与

心理健康,造成抑郁和惭愧、丧失自信、对事物冷漠

抗拒等心理疾患。但是关于 OAB的治疗,患者对

不同治疗方案的疗效以及个人感受有差异。因此,
应以患者期待的疗效为中心,结合客观临床疗效、
主观症状改善,以及对生活质量的提高、经济性、安
全性、方便性等各方面综合选择合理的 OAB治疗

方案。
根据最近的 AUA/SUFU指南,有3种标准的

OAB临床治疗方案被推荐使用,一线治疗包括膀

胱与盆底肌的训练与控制,也包括生活方式的调节

以及摄入液体量的管理,一线治疗虽然侵袭性较

低,相对缺点是效果较慢且依从性较低[5]。二线治

疗为药物治疗,如抗胆碱能药物和β肾上腺素能受

体激动剂,相对缺点是长期服用的抗药性以及患者

很难坚持长期持续的用药并在药物疗程的各阶段

因为各种原因停止用药[6]。三线治疗为相对更有

侵入性的治疗,包括骶神经调节术、胫骨神经电刺

激以及肉毒杆菌素注射治疗等,目前三线治疗已被

证明可以更好地改善难治性 OAB的症状[7-9],但相

对缺点是侵入性较大且患者接受程度需求大以及

相关费用也较为昂贵[10]。因此将射频疗法加入

OAB的治疗领域中是有必要的。
早期射频病理实验是2013—2015年在加州大

学尔湾分校(UCI)医学院完成的,由加州电器研究

中心(Calit2)张杨博士、毛容伟博士和王敏锋博士

完成[11]。文章中 UCLA病理实验室提供原始神经

纤维控制结果对最高温度控制在45℃射频消融治

疗下取得猪的离体膀胱组织病理进行苏木精-伊红

染色和S100分析,结果显示达到了钝化神经纤维

的目的。这个想法来源于针对心律失常的射频消

融治疗[12],在此之前 Fugett等[13]已使用类似的

SBD装置在绵羊模型上验证过射频消融的安全性。
2015年在浙江大学动物实验中心以此方法重复做

了2头猪非存活实验以及大量兔子非存活实验。
病理结果显示与上述类似。而微射频技术是一项
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较为年轻的新技术,2013年首创于美国加州大学,
并在中美首发完成临床疾病治疗和药监体系认证,
是一项安全、有效、精准的微机电射频技术。微射

频,区别与传统射频技术,通过先进的非硅基生产

工艺制造出多级多模射频天线阵列,高效、准确地

在组织表面施加射频能量,对浅表至深层病灶组织

产生差异化治疗或钝化。相比于传统射频消融技

术,微射频技术所需要的能量低1~2个数量级,能
量效率远远高于传统消融型设备,在不影响手术效

果的同时,大大降低对健康组织的热损伤。膀胱微

射频治疗的出现为 OAB患者的治疗提供了新的途

径和思路。
本次研究对30例女性 OAB患者进行膀胱微

射频治疗,收集到18例首次治疗前后数据对比以

及17例完成整个治疗前后数据对比,数据分析结

果所示,仅在第1次膀胱微射频治疗过后,大部分

OAB女性患者的尿频症状就得到了改善,这大大

提高了患者对该疗法的依从性。对于完成整个治

疗周期的患者,排尿症状的客观指标(OABSS评

分)如:排尿次数、急迫性尿失禁出现次数、以及患

者较为关心的尿频、尿急情况均有不同程度的改

善;患者主观感觉相关指标(PPBC评分)也得到了

相应的改善。2例患者首次治疗后出现短暂的24h
排尿次数以及夜尿次数较治疗前增高,但在完成整

个阶段治疗后两项评分均有改善,考虑可能为首次

术后应激反应所致。
本次研究的创新性在于以往国内关于微射频

消融技术在膀胱疾病方面的治疗大多数在动物模

型上展开,而在临床治疗中一直缺乏有效的数据,
本次研究采用将新的微射频消融设备用到了临床

治疗当中,数据的统计结果可以初步说明膀胱微射

频对难治性 OAB的症状改善有一定程度上的疗

效,但不足之处在于开展的例数较少,且在第1次

治疗之后部分患者没有进行有效随访获得其排尿

日记的数据,导致结果有效统计的例数大大地减

少。另外本次研究开展时间也较短,对于患者接受

膀胱微射频消融治疗后的长期预后以及复发率缺

乏评估。所以目前来说膀胱微射频消融对患者的

治疗效果仍需进一步观察和研究,不过对于我们开

展下一步研究的方向以及同 OAB其他治疗的方式

的直观比较有所帮助,也为患者提供了更多的治疗

方案选择。相信随着我们进一步的研究,这一技术

将会更加成熟,使更多的 OAB患者受益。
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